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1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 4 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
undtoder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/bder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 2 Blatter. 



Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts a/s "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beige fugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)): 

Beschreibung, Seiten 

1-14 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1-8 eingegangen am 08.10.2004 mit Schreiben vom 08.10.2004 
Zeichnungen, Blatter 

1/7-7/7 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Afle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 
bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

S bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erklarung, daG die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in derursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-8 



Nein: Anspruche 1-8 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-8 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Erfinderische Tatigkeit (IS) 



Nein: 
Ja: 



Anspruche 
Anspruche 
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Die Nummerierung der Dokumente erfolgt gemaB der Reihenfolge im 
Recherchenbericht. 

Punkt V 

1) Neuheit 

Der Inhalt der Patentanspruche 1-8 ist vor dem Hintergrund der vorliegenden 
Dokumente neu im Sinne des Artikels 33(2) PCT. 

2) Erfinderische Tatigkeit 

Der Inhalt der Patentanspruche 1-8 umfasst keine erfinderische Tatigkeit im Sinne 
des Artikels 33(3) PCT. 

Das der vorliegenden Anmeldung zugrundeliegende Problem ist die Bereit- 
stellung einer alternativen Formulierung zur verbesserten Aufnahme von 
Nukleinsauren in eukaryotische Zellen. 

Die Losung des Problems ist eine Nukleinsauren-Formulierung mit einem pH-Wert 
von 6.2-7.0 und/oder einer Chloridionenkonzentration von 5-100 mmol/l und/oder 
10-500 nmol/l an nicht-steroidalen Antiphlogistika. 

Der nachste Stand der Technik ist D7 (US 6 323 029). Hier wird die verbesserte 
Absorption von Oligonucleotiden uber die Mucosa nach Zugabe von Penetrations- 
vermittlern wie z.B. nichtsteroidalen Antiphlogistika beschrieben (siehe Spalte 22, 
Zeilen 38-51). 

Somit wurde der Fachmann durch den Stand der Technik direkt motiviert, einer 
pharmazeutischen Formulierung von Nukleinsauren zur Absorptionsverbesserung 
nichtsteroidale Antiphlogistika hinzuzufugen. 

3) Industrielle Anwendbarkeit 

Der Inhalt der Anspruche 1-8 ist industriell anwendbar im Sinne des Artikels 33(4) 
PCT. 
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Patentanspriiche 



1. 



Pharmazeutische Formulierung umfassend Nukleinsauren, dadurch gekennzeichnet, dass die 



Formulierung einen pH-Wert im Bereich von pH 6,2 bis pH 7,0 und/oder eine Chloridionen- 
Konzentration im Bereich von 5 bis 100 mmol/1 und/oder nichtsteroidale Antiphlogistika mit 
einer Konzentration im Bereich von 10 bis 500 |imol/l aufweist. 

2. Formulierung nach Anspruch 1, wobei der pH-Wert 6,5 oder 7,0 ist. 

3. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei die Chloridionen eine 
Konzentration im Bereich von 5 bis 50 mmol/1 aufweisen. 

4. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei die Chloridionen eine 
Konzentration im Bereich von 5 bis 10 mmol/1 aufweisen. 

5. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei die nichtsteroidalen 
Antiphlogistika eine Konzentration im Bereich von 50 bis 250 (imol/1 aufweisen. 

6. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei die nichtsteroidalen 
Antiphlogistika eine Konzentration von 100 fimol/1 aufweisen. 

7. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspruche, wobei die nichtsteroidalen 
Antiphlogistika Flurbiprofen oder Indoprofen sind. 

8. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspruche, ferner umfassend Tragerstoffe 
und Zusatzstoffe. 
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Patentanspruche 



1 . Pharmazeutische Formulierung zur Eijischl e usung — vea — amfassend N ukleinsauren — m 
eulcaryotisch e Z e llen , dadurch gekennzeichnet, dass die Formulierung einen pH-Wert im 
Bereich von pH 6/2 bis pH 7,0 uH 6,0 bis p'H 7. 4 . und/oder eine Aiiiono n Chloridioueii - 
Konzentration im Bereich von 5 bis 100 mmol/1 und/oder nichtsteroidale Antiphlogistika mit 
einer Konzentration im Bereich von 10 bis 500 pmol/1 aufweist. 

2. Forrniilieru.ng nach Anspruch 1, wob e i der pH W e rt im B e r e ich von pH 6,2 bin pH 7,0 li e gt. 

5t2. Formulierung nach emem d e r vorh e re e h e nd e n Anspriiche Anspruch 1 . wobei der pH- 
Wert 6,5 oder 7,0 ist. 

4t3. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Chloridionen 



5t4. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Chloridionen 
Anion e n eine Konzentration im Bereich von 5 bis 10 mmol/1 aufweisen. 

, 6.Formuliorung nach ein e m der vorhQrgchcndon Ansprucho, wobei dio Anionon Chloridionen 
sind. 

?t5. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die nichtsteroidalen 
Antiphlogistika eine Konzentration im Bereich von 50 bis 250 pmol/1 aufweisen. 

St6. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die nichtsteroidalen 
Antiphlogistika eine Konzentration von 100 pmol/1 aufweisen. 

9r7. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die nichtsteroidalen 
Antiphlogistika Flurbiprofen oder Indoprofen sind. 

4-0t8. Formulierung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, ferner umfassend 
Nukleinsaur e n, Tragerstoffe und Zusatzstoffe. 



eine Konzentration im Bereich von 5 bis 50 mmol/1 aufweisen. 




